Bruksanvisning for anvandare av TBR®-implantat

Tillverkare: Sudimplant SAS - 24, impasse René Couzinet
Q Parc de la Plaine 31500 Toulouse - FRANKRIKE c € 0 459
Tel. +33(0)5.62.16.71.00 — Fax. +33(0)5.61.80.84.02

im p lants group www.tbr-implants.com - E-post: contact@tbrimplants.com

Protokoll och anvisningar finns aven tillgangliga:

- ipappersformat utan kostnad pa begaran och inom maximalt 7 dagar.

- ielektroniskt format pa webbplatsen http://ifu.tbr.dental.
Innehall (sterilt): 1 TBR®-implantat med tackskruv (material: titan + zirkoniumoxid for Soft Tissue Level 1-implantat).
Féljande symbol betyder; @fénd inte om forpackningen &r skadad”.

Varning

1. TBR®-tandimplantat far endast anvandas av tandlakare, stomatologer, kakkirurger eller specialutbildade kirurger.
2. Implantat i TBR®-serien kraver anvandning av specifika kirurgiska instrument och protetiska delar frin TBR® som motsvarar den
anvénda implantatserien, samt strikt efterlevnad av anvéndningsprotokollen.
3. Alla andringar betraktas som en forandring av egenskaperna och prestandan hos TBR®-produkterna  som kan dventyra
patienternas sékerhet. Detta medfor att tillverkarens garanti och ansvar upphor att gélla.
4. For att garantera produkternas sterilitet och renhet 4r TBR®-implantat engangsartiklar. Ateranvindning av tandimplantat, dven om
de har omsteriliserats, kan leda till avstdtning och biokompatibilitet, irreversibla vavnadsskador och kraftigt 6kad infektionsrisk
(konventionell och icke-konventionell).
5. Vid funktionsstérningar, kontakta tillverkaren.
6. Vid tveksamhet ska tandldkaren kontakta patientens behandlande ldkare for att sakerstélla att patientens behandling (medicinering,
biologiska storningar, anamnes etc.) eller aliménna hélsotillstand inte &r oforenligt med implantatkirurgi.
7. Behandlaren maste ta hinsyn till géllande lagstadgade krav.

Tillverkaren fransager sig allt ansvar om dessa villkor inte uppfylls.

INDIKATIONER

TBR®-implantat ar avsedda att placeras i 6ver- eller underkdken hos patienter med partiell eller total tandidshet for protetisk restaurering i
foliande fall: enstaka tandldshet, mellanliggande tandldshet, terminal tandléshet, total tandldshet, stabilisering av en avtagbar protes.
Benvolymen och benkvaliteten méaste vara tillracklig for att kunna bara tandimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

Allménna:

Absoluta och definitiva:

- hjart-kérlsjukdomar, kranskarlssvikt, bakteriell endokardit, hdgt blodtryck, hematologiska avvikelser: patienter som behandlas med
antikoagulantia, patienter som har drabbats av stroke,

- immunbrist, virusinfektion (HIV-positivitet, AIDS, hepatit B, C, etc.), 6verkanslighet mot titan (séllsynt),

- bensjukdomar, ogynnsam benanatomi; cancer, stralbehandling av hals- och ansiktsregionen,

- rékning, alkoholism, drogmissbruk, lindriga psykiska problem, psykiatriska stérningar,

- insulinberoende diabetes, okompenserad fet diabetes; medicinering med bisfosfonater (tidigare eller pagaende),

- parafunktion, bruxism, parodontopati.

Absoluta och tillfalliga:
- graviditet, amning, barn fram till slutet av skelettillvéxten,
- situationer som utsétts for tryckvariationer (t.ex. flygplan, berg, dykning etc.) efter implantation nara maxillara bihalor.

Lokala:

- ofillracklig benvolym eller kvarvarande rotter,

- godartad eller elakartad tumér vid implantatstéllet eller i dess omedelbara narhet,

- dalig munhygien, forekomst av infektionshard, kvarvarande cysta,

- omdjlighet att I6sa det protetiska problemet (axel, framtradande, ofillrackligt och oférenligt protetiskt utrymme),
- ostabiliserade parodontala problem,

- 1&g motivation eller orealistiska férvantningar hos patienten.

Listan over kontraindikationer kan inte vara uttdommande. Patientens allmanna halsotillstand maste faststéllas noggrant innan nagot beslut om
implantat fattas i samrad med den behandlande lakaren.

RISKER - SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER - VARNING

Det ror sig om risker som &r férknippade med oral kirurgi i allmanhet (risker relaterade fill lokalbedévning eller narkos, blddning, infektion,
benbrott etc.). Perfekta aseptiska férhallanden och sterilt material &r ocksé nédvandiga for att genomféra denna operation.




Antibiotikabehandling kommer att ordineras 24 timmar fore ingreppet och fortsatta i 6 dagar efter ingreppet. Den kan kombineras med
receptbelagda antiinflammatoriska lakemedel och smartstillande medel. Odem och hematom kan uppsta efter varje implantation. Applicering av
is efter operationen kan lindra denna effekt. Antiseptisk munskéljning kan pabdrjas forst 24 timmar efter ingreppet (och under en begransad tid).
Preoperativa undersékningar:

- allmén och lokal anamnes, information till patienten,

- klinisk undersdkning: hygien, parodont, ocklusion, tdnder, slemhinnor,

- biologiska undersokningar (NFS, ...) och rontgenundersokningar: panoramardntgen, datortomografi, retroalveolar rontgen, etc.

Anvandaren maste forsakra sig om att det inte foreligger nagra avvikelser i de biologiska vardena. Rontgenundersokningarna ska gora det
majligt att identifiera anatomiska hinder som maste beaktas (nedre tandnerv, mentonniere, tungnerv, maxillara bihalor, nasfossor, bakre
gomhal), utvardera kvarvarande ben och upptécka eventuella réntgensynliga benskador.

Andra méjliga komplikationer:

- kronisk smérta i samband med implantatet, kvarstdende beddvning,

- benforlust i maxillar- eller mandibular krestben, fraktur: ben, implantat, protes,

- kommunikation mellan mun och bihalor eller mellan mun och nasa,

- paverkan pa angransande eller antagonistiska tander, estetiska problem.

Varning
Patienten maste informeras om att:
Vid komplikationer maste patienten omedelbart kontakta sin tandlakare.
Fysisk aktivitet som kraver stor anstrangning ska undvikas i minst 4 veckor efter ingreppet.
Implantat och metallproteser kan paverka diagnostiska majligheterna hos hégfaltmagnetiska resonansavbildningsapparater.
Patientens noggranna och icke-traumatiska hygien rekommenderas, liksom regelbundna kontrollbesok.
Eventuella likemedelsordinationer fran ldkaren maste foljas.

aRrob =

OPERATIONSPROTOKOLL FOR TBR®-IMPLANTAT :

(Se det allménna operationsprotokollet fér mer information):
1. KIRURGISK INSATTNING AV IMPLANTATET: Efter fullstdndig och oavbruten aseptisk behandling, lokalbeddvning, krestalt snitt (undvikande av
anatomiska hinder: bihalor, nerver och pediklar) och lossning av flikar maste operationstekniken ta hansyn till foljande:

Viktigt
Valet av implantat (diameter och langd) gors med hjélp av den transparenta TBR®-véljaren som motsvarar det implantat som ska
sattas in. Behandlaren maste da absolut respektera en sakerhetsmarginal pa 2 mm i forhallande till alla anatomiska hinder eller
tiligénglig benhdjd, med hénsyn till borrspetsarna som varierar fran 0,6 mm for borr nr 1 till 1 mm for borr nr 5. For 1-stegsimplantat
maste man ta hdnsyn till utrymmet som den transgingivala ringen tar upp. Protokollet utesluter all efterbearbetning av zirkonringen.

1.1. ROTATIV INSTRUMENTSEKVENS

Varje borr &r avsedd for ett tiotal borringar (framst beroende pa benets kvalitet och hardhet). Borrningen méaste ske gradvis med intermittenta
rorelser. Kraftig irrigation (extern och/eller intern irrigation) &r nédvéndig under borrningen, liksom att man fdljer kronologin vid anvéndning av
borrar med progressiv diameter. Termiska trauman som har stor inverkan pa benlakningen minskas om dessa regler foljs.

Borrguiden gor det mojligt att bestdmma det minsta avstandet mellan tva pa varandra féljande borrningar och att parallellisera borrhalen. Den
graderade métaren gor det majligt att kontrollera borrdjupet och parallellisera implantatet med en rot eller ett angransande implantat. Det
rekommenderas att anvanda en kirurgisk guide vid borrningen.

Stall in implantatmotorn pa ett vridmoment pa 45 N.cm, monterad med en vinkelstycke med grén ring och under irrigation. Den operativa
tekniken maste ta hansyn till foljande steg:

Borrningssekvens TBR®

Punktborr — 1200 varv/min

Rakt borr med anslag nr 1 — TBR 1 - 1200 varv/min

Borr nr 2 anpassad till formen pa implantatet som ska sattas in — TBR 2 - 1000 varv/min

Borr nr 3 anpassad till formen pa implantatet som ska sattas in — TBR 3 — 800 varv/min Implantat @ 3,2 och 3,5 mm
Borr nr 4 anpassad till formen pa implantatet som ska sattas in — TBR 4 — 600 varv/min Implantat @ 3,9 och 4 mm
Borr nr 5 anpassad till formen pa implantatet som ska sattas in — TBR 5 - 500 varv/min Implantat @ 4,7 och 5 mm

1. Borra hal i kortikalbenet med spetsborren for att underlatta passage av borr nr 1.

2. Anvand stansborr nr 1 som motsvarar implantatets langd. Vid tva pa varandra féljande implantat, anvand borrguiden for att faststalla minsta
avstand och parallellisera implantaten. Utfor en réntgenkontroll med mataren (pa den sida som motsvarar det anvanda implantatets storlek) for
att eventuellt korrigera borraxeln.

3. Anvand borr nr 2 till lasermarkeringen som motsvarar implantatets langd eller motsvarande anslag.

4. Stanna vid borr nr 3 for implantat med diameter 3,2 och 3,5 mm vid den lasermarkering som motsvarar implantatets langd eller motsvarande
anslag.

5. Stanna vid borr nr 4 fér implantat med diameter 3,9 och 4 mm fram till lasermarkeringen som motsvarar implantatets 1&ngd eller motsvarande
anslag.

6. Stanna vid borr nr 5 fér implantat med diameter 4,7 och 5 mm fram till lasermarkeringen som motsvarar implantatets langd eller motsvarande
anslag.

7. Anvand gangborren som motsvarar implantatets diameter och form till lasermarkeringen som motsvarar implantatets langd (maximal
rotationshastighet 15-20 varv/min).

8. Vid t&ta ben (utom fér cylindriska implantat), anvand den brotsch som motsvarar implantatets diameter till lasermarkeringen vid 1-stegs kirurgi
eller till toppen av den cylindriska delen for 2-stegsimplantat.




1.2. INSATTNING AV_TBR®-IMPLANTAT

1. Ta bort de tva pa varandra féljande locken fran forpackningen for att exponera implantatet och tackskruven.

2. Ta ut implantatet ur férpackningen med hjalp av en hylsa for ratten eller vinkelstycke. Se till att anslutningarna ar helt isatta innan du tar ut
det. Vand hylsan med implantatet uppat for att forhindra att det faller ut av misstag.

3. Skruva in implantatet i det forberedda omradet, dvs. i benfickan i nérvaro av blod (med en hastighet pa 15 till 20 varv/min for vinkelstycket,
utan irrigation). Implantatet ar nedgravt i benet. For kirurgiska implantat i ett steg har den supraossala zirkonringen en transgingival bana. Se fill
att implantatet far ett bra primart faste i benet.

Observera: om skruvningen med vinkelstycket ar ofullstandig, slutfér den med en sparrnyckel eller en momentnyckel med chuck.

4. Ta bort chucken genom att dra vertikalt. (Om det behévs, vand pa skiftnyckeln eller momentnyckeln for att ta bort chucken).

5. Ta bort tackskruven fran sitt faste och hall den uppat med hjalp av den sexkantiga anden (chuck eller skruvmejsel) for att forhindra att den
faller av av misstag.

6. Forslut implantatet med tackskruven. Sy ihop tandkéttet (pa bada sidor om implantatet for icke-nedgrévd teknik).

7. Kontrollera rontgenméssigt att implantatet sitter perfekt i benet.

Viktigt
Det insatta implantatet &r stabilt. Ett for hogt insattningsmoment (6ver 45 N.cm) for att Gvervinna benmotstandet kan dock orsaka
skador pa implantatet, frakturer eller nekros i benomradet.

2. IMPLANTATETS FUNKTION

2.1. FOR TVASTEGSIMPLANTAT:

Efter den tid som kravs for benlakning for att uppnad osseointegration (cirka 4 till 6 manader) och efter aseptisering, beddvning, snitt och
frilaggning av implantatet avidgsnas tackskruven med hjélp av den sexkantiga anden (chuck eller skruvmejsel). Darefter satts lakningsskruven
pa plats. Suturera. Implantatet, som nu &r osteointegrerat, uppvisar klinisk stabilitet och ett klart ljud vid perkussion. Efter lakning av
mjukvavnaden sétts motsvarande TBR(®-proteskomponent pa plats for att gora implantatet funktionellt i enlighet med Iampliga protetiska och
ocklusala principer (se protetiskt protokoll).

2.2. FOR 1-STEGSIMPLANTAT:

Efter den tid som krévs for benlakning for att uppna osseointegration (cirka 4 till 6 manader) avlagsnas tackskruven och motsvarande TBR®-
proteskomponent satts pa plats for att gora implantatet funktionellt i enlighet med lampliga protetiska och ocklusala principer (se protetiskt
protokoll).

Anmérkning: Kontrollera réntgenologiskt att pelaren passar perfekt i implantatet och protesen. Vi rekommenderar att man anvénder
implantatb&rande proteser och inte tandimplantatbérande proteser, samt att man undviker férldngningar.

Viktigt
Behandlaren maste valja vilket vridmoment som ska anvandas vid skruvning av pelarna med hjélp av momentnyckeln: vi
rekommenderar ett vridmoment pa 20 till 30 N.cm beroende pa implantatets diameter och lédngd, benkvaliteten och ldkningstiden.

STERILITET

TBR®-implantatet steriliseras med gammastraining med en minimidos pa 25 kGy. Steriliteten garanteras endast om férpackningen &r intakt.
Implantatet far inte anvandas efter det angivna utgangsdatumet. Férpackningen far endast 6ppnas vid implantationségonblicket.

Varning
Om férpackningen ar skadad eller smutsig kommer implantatet varken att tas tillbaka eller bytas ut av tillverkaren.

FORVARING — AVFALLSHANTERING

Forvara tandimplantaten i sin originalforpackning, i torr miljo, vid rumstemperatur (10-30 °C) och skyddade fran alla risker for skador.
Produkterna ska kasseras i OPCT-sakerhetsbehallare (for vassa, skarande och skarande foremal).

SPARBARHET

For patienternas sakerhet ar det vardpersonalens ansvar att spara referensnummer och batchnummer for alla delar som har placerats
eller anvants. Dessa uppgifter finns pa avtagbara etiketter som &r klistrade pa eller finns i férpackningen fér TBR®-delarna.
Vi rekommenderar att du inte anvander en TBR®-produkt vars forpackning ar skadad eller vars etikett ar olaslig.

UTBILDNING
SUDIMPLANT-gruppen erbjuder regelbundna utbildningar om implantologi och anvéndning av produkterna i TBR®-sortimentet.

CE-markning: 2000 fér TBR® Ide@ — 2002 fér TBR® Ide@ Conic — 2007 for TBR® Zirconnect — 2011 for TBR® M — 2014 fér TBR® Infinity
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